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Symbole und Abkiirzungen

Die folgenden Symbole und Abkiirzungen werden in der Produktkennzeichnung fir das SimplexTAS™ 101 Sys-
tem verwendet.

Symbol Beschreibung

C € Konformitat zur europaischen Direktive 98/79/EC zu In vitro medizinisch diagnostischen
Geraten

In vitro diagnostisches Gerdt
Referenznummer

LOT Chargennummer
@ Seriennummer

Rev. Revisionsbuchstabe oder Ziffer

E Abfall elektronischer Gerate oder Zubehor (WEEE)

eJ Verfalldatum (Jahr - Monat)

Temperaturbereich der Aufbewahrung

“ Hersteller
fal

Herstellungsdatum

m
R

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Union

Nicht dem Sonnenlicht oder Hitze aussetzen

Handhabung durch den Anwender

Warnungen und VorsichtsmalRnahmen

Bedienungsanleitung

Wichtige Information, die Ihre Aufmerksamkeit erfordert

| B 8B =%

Gleichstrom

USB Anschluss

Biologische Gefahrdung

=B

Produkt oder Verpackung sollten in der Pfeilrichtung ausgerichtet sein

c
o
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Zweckbestimmung

Das SimplexTAS™ 101 System ist ein kompaktes und vollautomatisiertes Multi-Assay-System fiir Point-of-
Care-Tests, bestehend aus dem SimplexTAS™ 101 Analyzer und Reagenzkartuschen. Es wurde firr quantitative
Messungen flr Multi-Testparameter entwickelt und soll nur fir die In-vitro-Diagnostik durch professionelle
Anwender verwendet werden.

Uber dieses Handbuch

Dieses SimplexTAS™ 101 Analyzer-Handbuch leitet Sie an, wie Sie Ihren Analyzer installieren, betreiben und
warten.

Das Handbuch informiert Sie auch Uber das Qualitatssicherungssystem und die Fehlerbehebung.

Es wird auch empfohlen die in den SimplexTAS™ 101 Reagenzkartuschen-Kits enthaltenen Packungsbeilagen
zu lesen, bevor Sie den SimplexTAS™ 101 Analyzer betreiben.

Sicherheitssymbole
Die folgenden Sicherheitssymbole, die in diesem Handbuch verwendet werden, geben Ihnen Anweisungen und
besondere Informationen zum Produkt.

{h’l Handhabung durch den Anwender

Dieses Symbol wird sowohl fiir Warnungen als auch fiir VorsichtsmalRnahmen verwendet.
+ Eine Warnung weist auf das Risiko von Personenschaden oder Verlust von Menschenleben
A hin, wenn die Verfahren und Praktiken der Betriebsabldufe nicht korrekt befolgt werden.
+ Eine VorsichtsmalRnahme weist auf die Méglichkeit des Verlusts von Daten oder der
Beschadigung oder Zerstérung von Geraten hin, wenn die Betriebsabldufe und -praktiken
nicht strikt eingehalten werden.

Dieses Symbol zeigt an, dass Sie die Gebrauchsanweisung konsultieren sollten.

NOTE Wichtige Information, die Ihre Aufmerksamkeit erfordert!

SimplexTAS™ 101 Analyzer Lieferumfang
Uberpriifen Sie beim Auspacken den folgenden Inhalt sorgféltig. Im Falle von fehlenden Gegensténden oder
Sachschaden wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Lieferanten.

+ 1 x SimplexTAS™ 101 Analyzer

+ 1 x Anwenderhandbuch

+ 1 x USB-Kabel fiir PC Verbindung
+ 1 x AC Netzkabel

+ 1 x Adapter (43V/1.5A)

+ 4 x Ausgleichsgewichte

+ 2 x Rollen Druckerpapier

* 2 x Luftfilter
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Beschreibung des SimplexTAS™ 101 Systems

Beschreibung des Analyzers
Die folgenden Bilder zeigen das AuRere des SimplexTAS™ 101.

-

. Touchscreen-Anzeige

Ermdoglicht Thnen, den Analyzer Gber Touch-Tasten zu bedienen. Wenn der
Analyzer nicht verwendet wird, schaltet sich der Bildschirmschoner ein.
Berlihren Sie das Display, um es erneut zu aktivieren.
Verwenden Sie nur die Fingerspitzen auf dem Display. Verwenden Sie
keine Stifte oder andere scharfe Objekte, die den Bildschirm zerkratzen
oder beschddigen kénnen.

2. LED Anzeige

Gibt den Status des Analyzers an. Die blaue LED leuchtet, wenn sich der
Analyzer einschaltet. Das rote Licht schaltet sich ein, wahrend der Analyzer in
Betrieb ist. Ein blinkendes rotes Licht zeigt einen Fehlercode an.

3. Drucker Ausdruck der Testergebnisse.
4. Deckel Bedeckt und schiitzt die Kartuschenkammern.

: Schliefen Sie den Deckel, wenn der Analyzer nicht verwendet wird.
5. Rotor Zum Zentrifugieren und Mischen der Proben in den Reagenzkartuschen.

6. Kartuschenkammer

Zum Platzieren von Reagenzkartuschen und Ausgleichsgewichten.

7. Offnungstaste

Zum Offnen des Deckels.

8. USB-A Buchse (Front)

Zum Anschluss an externen Barcodescanner oder USB-Speicher.

9. RFID Leser

Bereich, mit dem das RFID-Etikett gelesen wird. Die Codeinformationen der
Reagenzkartuschen werden im Analyzer registriert.

10. Lufter

Regelt die Innentemperatur.

11. USB-B Buchse (Riickseite)

Zum Herstellen einer Verbindung mit einem anderen Gerat.

12. DC Buchse

Zum Anschluss an ein Netzkabeladapter.

13. Hauptschalter

Schaltet den Analyzer ein und aus.

14. Air hole

Regelt die Innentemperatur.
Blockieren Sie nicht den Lufteinlass.
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Beschreibung des SimplexTAS™ 101 Systems

Beschreibung der Reagenzkartusche

Je nach Testparameter kdnnen SimplexTAS™ Reagenzkartuschen unterschiedliche Reagenzien-
zusammensetzung, Reagenzvolumina und Lange der Kapillarrohrspitze in dem integrierten Probenaufnehmer
aufweisen. Eine einzelne Reagenzkartusche enthalt alle notwendigen Reagenzien fiir einen einzigen Test. Zum
Sammeln der Patientenprobe oder Kontrollldsung wird ein integrierter Probenaufnehmer verwendet. Die
Reagenzkartusche kann nicht wiederverwendet werden.

1. Probenaufnehmer ~ Zum Sammeln von Patientenproben oder Kontrollldsung.
2. Griffleiste Zum Anfassen der Reagenzkartusche.
3. Barcode Enthalt chargenspezifische Informationen der Reagenzkartusche.
4. Reaktionskammer  Bereich zur Befiillung mit dem notwendigen Puffer fiir einen Test.
5. Kapillarréhrchen Bereich, der mit Patientenprobe oder Kontrolle gefillt wird.
6. ID Memoflédche Bereich zur Beschriftung fir die Probenidentifikation.
7. Optischer Bereich fir die optische Messung.
Lesebereich /\ Beriihren oder beschddigen Sie den optischen Lesebereich nicht.

Beschreibung der Ausgleichsgewichte
Das SimplexTAS™ Ausgleichsgewicht hat keine spezifischen Reagenzien. Es wird symmetrisch zu der
Reagenzkartusche verwendet, um den Rotor wahrend der Zentrifugation auszutarieren

.

¥

Enthalt die Informationen des Ausgleichgewichtes.

1. Barcode /\ Beschiidigen Sie das Barcode-Etikett nicht.

2. Griffflache Zum Greifen des Ausgleichgewichts.

A Ausgleichgewichte sind wiederverwendbar.
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Beschreibung des SimplexTAS™ 101 Systems

Ablauf des Analysevorgangs
Setzen Sie eine Reagenzkartusche mit Patientenprobe oder Kontrolllésung in die Kartuschenkammer
des Analyzers und schlieBen Sie den Deckel dann manuell. Wenn die Reagenzkartusche in die
Kartuschenkammer eingesetzt wird, liest der interne Barcodescanner den Barcode der Reagenzkartusche.
LEDs beleuchten den optischen Lesebereich und die Photodioden (PDs) erfassen das Ubertragene Licht,
das in ein Testergebnis umgewandelt und angezeigt wird. Offnen Sie den Deckel manuell und entfernen
Sie dann die verwendeten Reagenzkartuschen, die entsorgt werden muissen.

A Verwenden Sie eine Reagenzkartusche nicht erneut.
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Installation des Analyzers

Anleitung

Diese Anleitung enthalt detaillierte Installationsinformationen zum SimplexTAS™ 101 Analyzer.

Die Installationsschritte missen befolgt werden, um eine ordnungsgeméRe Installation, einen
ordnungsgemalen Betrieb und eine ordnungsgemalie Wartung zu gewahrleisten.

Stellen Sie Ihren SimplexTAS™ 101 Analyzer auf eine trockene, saubere, flache und stabile Oberflache.
Sorgen Sie flr ausreichenden Platz zur Belliftung (10 cm oder 3,9 Zoll) um den Analyzer.

NOTE| Die Umgebungstemperatur betragt 18 bis 32 °C (64~89°F)

A Vermeiden Sie die folgenden Aufstellungsgegebenheiten.

- Direktes Sonnenlicht - Hitze oder extreme Temperaturschwankungen
- Vibrationen - Beachten Sie Luftfeuchte und Wasser

- Offene Fenster - HeiBe Oberflichen oder Ofen

- Elektromagnetische Felder - Bewegung des Analyzers wahrend des Betriebs

VorsichtsmaBBnahmen fir den Analyzer

+ Verwenden Sie Ihre Fingerspitze, um das Touch-Display zu bedienen. Verwenden Sie keine Stifte oder andere
scharfe Materialien, die den Bildschirm beschadigen kénnen.

+ Leeren Sie die Kartuschenkammer und halten Sie den Deckel geschlossen, wenn der Analyzer nicht verwendet
wird.

* Wenn wahrend der Analyse ein Fehlercode auf dem Display angezeigt wird, lesen Sie bitte "Fehlercodes und
KorrekturmaRnahmen"auf Seite 32 oder wenden Sie sich an Ihren lokalen Lieferanten.

+ Bewegen Sie den Analyzer nicht wahrend des Betriebs.

+ Lassen Sie den Analyzer nicht fallen oder unsachgemal? verwenden, was das kalibrierte optische System, die
Elektronik oder andere Teile des Analyzers beschadigen kann. Behandeln Sie den Analyzer stets mit Sorgfalt.

VorsichtsmaRBnahmen fiir die Reagenzkartusche

+ Verwenden Sie Reagenzkartuschen nicht mehr nach dem Verfallsdatum oder wenn die Reagenzkartusche
beschadigt ist.

+ Verwenden Sie keine Teile der Reagenzkartusche erneut.

+ Berlihren oder beschadigen Sie den optischen Lesebereich der Reagenzkartusche nicht. Fassen Sie die
Reagenzkartusche nur an der Griffflache an.

+ Die Reagenzkartusche nicht fallen lassen. Wenn ein Teil der Reagenzkartusche beschadigt ist, verwenden Sie
die Reagenzkartusche nicht.

+ Verwenden Sie Handschuhe, wenn Sie Blut- oder Kontrollproben abnehmen.

+ Befolgen Sie die Vorgaben zur Lagertemperatur (2~8°C oder 36~46°F) und lassen Sie vor Gebrauch die
Reagenzkartuschen fir 30 Minuten die Betriebsraumtemperatur annehmen.

+ Vermeiden Sie bei der Aufbewahrung und Messung direktes Sonnenlicht.

+ Essen Sie die Kieselgelbeutel nicht und halten Sie diese von Kindern fern.

Entsorgen Sie gebrauchte Reagenzkartuschen gemdpf Ihren lokalen Vorschriften.

[:E] Lesen Sie fiir weitere Informationen die Packungsbeilage, die mit jedem SimplexTAS™ Reagenzkartuschen-
Kit geliefert wird.
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Installation des Analyzers

Stromanschluss

1. SchlieBen Sie das Netzkabel an den Adapter an.
2. Schliel3en Sie den Stromstecker an die Buchse auf der Rickseite des Analyzers an.
3. Schliel3en Sie das Netzkabel an eine Steckdose an.

A Verwenden Sie nur den vom Hersteller zur Verfiigung gestellten Adapter. Siehe "Technische
Spezifikationen", Seite 37.

Einsetzen einer Druckerpapier-Rolle
Tauschen Sie das Druckerpapier, wenn es zur Neige geht.

< ¥ TR — .
L E

)y .

1. Heben Sie die Druckerabdeckung an.
2. Legen Sie eine neue Rolle Druckerpapier ein.

A Legen Sie die Papierrolle in der richtigen Orientierung ein.

3. SchlielRen Sie die Druckerabdeckung, bis diese mit einem Klickgerausch korrekt sitzt.

A Seien Sie vorsichtig, wenn Sie mit dem Drucker umgehen. Dieser kann heif3 sein.
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Installation des Analyzers

Optionales Zubehdr

Zum Lesen der Patienten- oder Nutzer-ID kann ein externer Barcode-Scanner verwendet werden. Die externen
Barcode-Scanner-Informationen werden vom Hersteller bereitgestellt.

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem lokalen Lieferanten. Wenden Sie sich an Ihren lokalen
Lieferanten, um das verflighare Modell zu erhalten

A Die Verbindung sollte hergestellt werden, wihrend der Analyzer ausgeschaltet ist.

SchlielRen Sie das USB-Kabel an den USB-A Anschluss an.
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Betreiben des Analyzers

Einschalten

SimplexTAS™ 101
Analyzer

Do you want to change to STAT mode?

D) v

Warm-up starts

SimplexTAS™ 101
Analyzer

=|
Z Results
Self-test starts

d}

Setup

Ausschalten

RATING:43V/2A
MODEL:TODA-001A

usB

1. Schalten Sie den Hauptschalter ein.

2. Der Aufwdrmprozess startet. Das dauert einige

Minuten, je nach der Umgebungstemperatur.
Offnen Sie den Deckel nicht und bewegen Sie
den Analyzer wihrend des Aufwdrmvorgangs
nicht.

Wenn die Umgebungstemperatur auBerhalb der

Betriebstemperatur (18 bis 32 °C) liegt, wird ein

Pop-up flir den STAT-Modus angezeigt.

(1 Die ¢/ Taste fiir Notfalltest driicken.

@ Die ® Taste fur Abbruch driicken.

Siehe: “Temperaturmodus-Einstellungen®, Seite 18.

3. Nach dem Aufwérmen beginnt der Selbsttest. Es

ist ein einfacher Hardware-Einstellungen vor der
Verwendung. Nach Abschluss des Selbsttests ist
der Analyzer einsatzbereit.

Wenn ein Fehler auftritt, wird der Selbsttest
beendet und der Analyzer automatisch neu
gestartet.

Fihren Sie eine IQK aus. (Siehe "IQK", Seite 28).

Schalten Sie das Gerat aus.
NOTE| Es wird empfohlen, den Analyzer nach dem

Ende eines Arbeitstages auszuschalten.
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Systemeinstellungen

Konfigurieren Sie die Systemeinstellungen gemaR Ihren Anforderungen, bevor Sie den Analyzer verwenden,
und befolgen Sie die folgenden Anweisungen, um die Einstellungen im Setup-Menu vorzunehmen.

Driicken Sie die #faste im Hauptmen(. Wahlen Sie
”] ein Setup-Menu aus.

Units

I

QC test Results Expected values ID

() o EN

Code Setup Date and time System

b

Datum- und Zeiteinstellungen

A Richtiges Datum und Uhrzeit sollten immer festgelegt werden, da Datum und Uhrzeit gespeichert und
mit Testergebnissen angezeigt werden.

Driicken Sie die @ Taste, um Datum und Zeit einzustellen.

Date format 1. Wahlen Sie das (@ Symbol, um das Datum- und
Zeitformat einzustellen
MM/DD/YY
s e Driicken Sie die v Taste zur Bestatigung.
DD/MM/IYY 201 8 03 01

v v v

2. A und v Tasten, um Datum und Zeit einzustellen.
YY/MM/DD

Time setup i i i e
e 3. Driicken Sie die v/ Taste zur Bestétigung
- -~ A~

03 25 PM

12 hour

24 hour

)

Patienten-ID, Nutzer-ID Einstellungen =
Die Nutzer-ID-Funktion (Identifikation) ist standardmaRig deaktiviert. Wenn die Patient ID
Nutzer-ID aktiviert ist, sollte die Nutzer-ID vor dem Test eingegeben werden.

Operater ID

Driicken Sie die (@] Taste, um die ID einzugeben.

Wahlen Sie @, um die ID-Funktion zu aktivieren. Operater 1D management
Wahlen Sie [:] um die ID-Funktion zu deaktivieren.
Driicken Sie ¥ zur Bestatigung.
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Systemeinstellungen

Operator-ID Verwaltung
Die Operator-ID besteht aus Admin-IDs und Nutzer-IDs, von Anwendern, die den Analyzer betreiben kénnen.
Nur Administratoren haben Zugriff auf die Nutzer-ID-Verwaltung, um IDs hinzuzufiigen oder zu I6schen.

Zugang zum Nutzer-Verwaltungsmodus

Driicken Sie die f\[WeI@ DRVIWENT [0} Taste. Operater ID
Es gibt 2 verschiedene Wege, um sich anzumelden.

Password

(1) Geben Sie eine Administrator-ID manuell ein.
(3) Wird ein externer BC-Scanner verwendet, driicken A|B|CIDIEIFMAIBICDE|F
i Taste und scannen dann den Barcode. GH IJKILBGIHIIIJIKIL

M|N|O|P|Q|R@M(N|O[P|Q|R
SITIUVWXRS|TUVWX
A Standardvorgaben der

123 123
Administratorinformations-ID : g Y(Z| <« W-l&lY | Z] &
ADMIN / Passwort : 0000

Geben Sie ein Passwort ein und bestatigen Sie mit
der V/ Taste

O | e v o) v

Hinzufiigen einer neuen Operator-ID

Operater ID Operater ID Password

Password

v

AlB/c|D|E|F AlB|C|D|E|F
O G/H| I JKILE 1 GH| I J[K|L

Add user ID MNOPQR 4 MNOPQR
O] SITIUVWXE 7 S| TIUV WX

Add admin ID

123 123 123
Edit operater ID Lt [5G Y Z| &« “ABc ' |aBc Y Z +

<5) © | v O | i b>) v

1. Driicken Sie @ um eine Admin-ID oder @ um eine Nutzer-ID hinzuzufligen.

2. Geben Sie fiir eine neue Nutzer-ID diese mit Buchstaben und Ziffern ein (Max. 10 Zeichen).
Wird ein externer BC-Leser verwendet, driicken " Sie die Taste und scannen Sie den Barcode ein.
Driicken Sie die ¥/ Taste zur Bestétigung.

A Bis zu 20 verschiedene Nutzer-IDs kénnen gespeichert werden.

3. Geben Sie ein Passwort mit Buchstaben und Ziffern ein (Max. 10 Zeichen)
Driicken Sie die 3/ Taste zur Bestétigung.
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Systemeinstellungen

Loschen einer Operator-ID

Operater ID
ID
Add admin ID Admin 1
Admin 2
User 1

User 2
Add user ID

Edit operater ID

o)

1. Driicken Sie die@ Taste, um eine Operator-ID zu I6schen.
2. Driicken Sie die ¥ Taste, um die Operator-ID Liste anzuzeigen.
(® Symbol bedeutet die Admin-ID.
(O symbol bedeutet die Nutzer-ID.
3. Driicken Sie (@ oder (J dann erscheint ein (X) Symbol.
Driicken Sie v/ zur Bestatigung der ID-Léschung.
Der Administrator kann immer nur eine ID zu einer Zeit [6schen.

QK-Sperre Einstellungen

Die QK-Sperrfunktion wird angewandt, um auszuschlieRen, dass ein Nutzer einen Patiententest durchfihrt,
obwohl ein QK-Ergebnis auRerhalb des zuldssigen Bereichs liegt oder aber gar keine QK-Messung in dem
definierten Zeitintervall durchgefuhrt wurde.

Die QK-Sperre ist in den Grundeinstellungen deaktiviert.

A QC lockout
Driicken Sie die @@ Taste, um das QK-Sperr-Meni Acp
aufzurufen.

QC Icokout

Disabled

ALB(U)

Enabled
Wihlen Sie einen hell indizierten Parameter aus, um AT
dafir die die Sperrfunktion zu aktivieren.

Nur Parameter, deren RFID registriert ist, werden

indiziert.

Wabhlen Sie "Aktiviert", dann kann ein Nutzer das
QC-Sperrintervall mit A und ¥ anpassen.
Driicken Sie die ¥ Taste zur Bestatigung.
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Systemeinstellungen

Einheiten-Einstellungen
Die MaRReinheiten kénnen Ihren Wiinschen
entsprechend ausgewahlt werden.

Dricken Sie die " Taste, um die Einheiten-
Einstellungen aufzurufen.

Wenn Sie das Feld mit der Einheit des indizierten
Parameters driicken, andert sich die MaRReinheit.

Nur Parameter, deren RFID registriert ist, werden
indiziert.
Driicken Sie die ¥/ Taste zur Bestatigung.

Referenzbereich-Einstellungen
Erwartungswerte kénnen fur jeden Parameter
manuell eingegeben werden. Die Erwartungswerte
werden zusammen mit einem Testergebnis als
Referenzbereich angezeigt.

Driicken Sie die@Taste, um die Werte einzugeben.
Driicken Sie auf die Anzeige fur den Minimal- oder
Maximalwert, um diesen per Eingabe zu &ndern.
Nach der Eingabe bestatigen Sie mit der ¥/ Taste.

Systemeinstellungen

Wahlen Sie ein System-Menu Symbol aus.
Driicken Sie die B—jf Taste auf der Setup-Anzeige.

Expected value
ACP
ALB(U)
ALT
AST
Ca
C0o2
CRE(U)
CysC

o Er

Temperature  Connectivity

@

uage User name

W [

Sound Admin

~5)
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Systemeinstellungen

Temperaturmodus-Einstellungen
Die Umgebungsbetriebstemperatur betragt 18 °C bis 32 °C (64.4°F ~ 89.6°F). Im
STAT-Modus kann der Analyzer jedoch auch im Bereich von 12 °C bis 40 °C (53,6
°F ~ 104 °F) fur Notfalltests eingesetzt werden.

Temperature mode

Driicken Sie die Bﬁ Taste zur Temperaturmodus-Einstellung. Normal mode
Wahlen Sie das (@) Symbol fiir einen Temperaturmodus aus. Galbls e
F~89.6°F
A Lassen Sie "Normalmodus" ausgewdhlt, mit Ausnahme bei Notfalltests. ZEienost hats
. . . . . . . STAT mode
A Im STAT-Modus kdnnen die Ergebnisse ungenau sein, wenn sie nicht im
normalen Betriebstemperaturbereich gemessen wurden. Celsius  12C~40C
A Wenn die Umgebungsbetriebstemperatur nicht im STAT-Modusbereich Fahieubelipb ol g
liegt, kann der Analyzer keinen Test durchfiihren. Warten Sie, bis die

Umgebungstemperatur die richtige Raumtemperatur erreicht hat, und D v
versuchen Sie es dann erneut.

T6ne-EinsteIIungen Buzzer volume
In diesem Men( konnen Sie die Signaltonlautstarke anpassen.

Driicken Sie die ‘))) Taste, um in das Einstellungsmenii zu gelangen.
Nutzen Sie die € und » Tasten, um die Lautstarke anzupassen.
Driicken Sie die ¢/ Taste zur Bestatigung.

Namenseinstellungen
Ein Nutzer-, Gerdtename oder ein Kurztext wird unten im Hauptmen( angezeigt.

User name User name
TASCOM TASCOM 12

AB/CD|E|F
GH| I [J|K|L
MIN|O|P|QR 4 QC test Results

S|T|U VW X o

123
1 |A8C Y Z 4+~ (o) Code Setup

© v TASCOM 12

Driicken Sie die @ Taste, um die Einstellungen aufzurufen.
Geben Sie einen Namen oder einen Kurztext mit Buchstaben oder Zahlen ein (Max. 10 Zeichen).
Driicken Sie die v/ Taste zur Bestétigung.
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Systemeinstellungen

Verbindungseinstellungen
In diesem Menu konnen Sie die Testergebnisinformationen an einen PC oder in ein HIS/LIS Ubertragen. Die
Konnektivitatsfunktion ist standardmaRig deaktiviert.

Driicken Sie die @ Taste, um in die Garrety e

Verbindungseinstellungen zu gelangen.
Disabled

Wahlen Sie den gewiinschten Kommunikations- -

modus aus. Schliel3en Sie das externe Gerat an den g

USB-B-Anschluss auf der Rickseite des Analyzers HIS/LIS

an.

Fur die Kommunikation mit einem HIS/LIS wenden
Sie sich an Ihren lokalen Lieferanten.

Driicken Sie die v/ Taste zur Bestatigung.
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Informationscode-Registrierung

Reagenzkartuschen-Informationscode-Registrierung

Bevor Sie einen Test durchfiihren, missen Sie die in dem RFID-Etikett enthaltenen Testchargeninformationen
im Analyzer registrieren. Chargenspezifische Kartuscheninformationen werden dabei automatisch an den
Analyzer Ubertragen.

1. Driicken Sie die (¢+)) Taste im Hauptment, um in
das Code-Registrierungsment zu gelangen

2.Dricken Sie die fj Taste, um zur Code-
registrierung zu gelangen.

3. Fihren Sie vorsichtig das RFID-Etikett auf der
Testverpackung an den RFID-Leser (@) auf der
Vorderseite des Analyzers.

Nach der Registrierung wird der Test-Informationscode

angezeigt.

Driicken Sie die W Taste zur Bestétigung.

Cartridge code
=
Results
F

Code list

Qﬁ

Setup

A Priifen Sie, ob der auf dem Bildschirm ange-
zeigte Informationscode mit dem des RFID-
Etiketts iibereinstimmt.

Simplex g

HbAlc --~_

12345 | N
5= |

’ g
L7 ol aoieonrs
818000371 900029 8 20190318

ev. 00201803

NOTE| . Ein RFID-Etikett ist an der Reagenkartuschen-Testverpackung angebracht.
* Ein RFID-Registrierungsprozess ist nur einmal vor der Verwendung eines neuen Reagenz-Kartuschen-
Kits erforderlich.

Reagenzkartuschen-Informationscode-Liste

Code list 1. Driicken Sie die [ Taste, um in die
- Code Item Coderegistrierungsliste zu gelangen.
[ 01001 HbA1c 2.Drucken Sie die A und ¥ Tasten, um weitere
Saiilgeleods Codes zu finden.
Dricken Sie die *D Taste, um in das vorherige
Meni zu gelangen.

o

Code list
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Testdurchfuhrung

Checkliste vor einer Patiententestung

Das richtige Datum und die richtige Uhrzeit sollten immer
eingestellt sein, da Datum und Uhrzeit gespeichert und
mit Testergebnissen angezeigt werden. Siehe ,Datum- und
Zeiteinstellungen”, Seite 14.

2. Einheiten {}»l Die Einheit kann fir jede Probe nach Ihren Wiinschen
: ausgewahlt werden. Siehe ,, Einheiten Einstellungen”Seite 17.

1. Datum und Zeit

3. Reagenzkartuschen

{}"] Es ist notwendig, die in dem RFID-Etikett enthaltenen Code-
Informationscode-Registrierung

Informationen der Reagenzkartuschen zu registrieren, s. Seite
20.

Die Kartuschenkammern des Rotors sind fur die Aufnahme von bis
zu vier Reagenzkartuschen in einem Durchgang ausgelegt.
Platzieren Sie die Reagenzkartuschen symmetrisch zur Rotorachse.
Wenn beispielsweise (nur) eine Reagenzkartusche verwendet
wird, sollte ein Ausgleichsgewicht an der gegenlberliegenden
Stelle platziert werden. Das Ausgleichsgewicht wird verwendet,
um den Rotor wahrend der Zentrifugation auszutarieren. Wenn
zwei Reagenzkartuschen verwendet werden, platzieren Sie diese
symmetrisch zur Rotorachse. Siehe Seite 24.

4. Rotor Kartuschenkammern

A Halten Sie den Deckel geschlossen, wenn der Analyzer nicht
verwendet wird. Der Deckel schiitzt die Kartuschenkammern
vor Schmutz, Staub, Licht und Feuchtigkeit und erhdlt auch
die richtige Temperatur.
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Testdurchfuhrung

Durchfiihrung von Patienten- und Kontrolltests

QC test Results

) &

Code Setup

Operater ID

v

AB|C|D|E|F
GH|I'J|K|L
M|N|O[P|Q|R
S|T|U VWX
RY|Z| +

D) g v

B

Controls

o
lQC

Password

AB|CDE|F
GH| I JK|L
MIN|O/P|QR
S|IT|U VWX
Y|z «

o) v

1-1. Dricken Sie die ‘ Taste im Hauptmenu fir
einen Patiententest.

1-2. Driicken Sie die { QK Test Taste im Hauptmen(

und wahlen dann Kontrolle fiir Kontrolltest.

2. Wenn die Nutzer-ID Funktion aktiviert ist, gibt es
zwei verschiedene Wege, sich anzumelden.

(1) Manuelle Eingabe einer Nutzer-ID.

(2) Wenn ein externer B deleser verwendet
wird, driicken Sie die " Taste und scannen
Sie die Barcode-ID.

Geben Sie das Passwort ein und driicken Sie die
V/ Taste zur Bestatigung.

Wenn die Nutzer-ID Funktion deaktiviert ist,
wird dieser Prozess iibersprungen.

A Halten Sie den Deckel geschlossen, bis die Reagenzkartuschen zur Analyse bereit sind, um maégliche
Temperaturschwankungen in den Kartuschenkammern zu vermeiden.

d

b3

w
1

H

3. Entfernen Sie die Abdeckfolie der Testverpackung.

* Verwenden Sie die Reagenkartuschen inner-
halb von 2 Monaten, nachdem Sie die Abdeck-
folie von der Testverpackung entfernt haben.

* Essen Sie nicht die Kieselgelbeutel der Test-
verpackung.

* Halten Sie es von Kindern fern.

* Bewahren Sie die Reagenzkartuschen bei 2~8C

(36~46°T)

4. Durchmischen der Reagenzkartuschen.
Schwenken Sie die Reagenzkartusche vorsichtig

3 bis 4 Mal uber Kopf, bevor Sie dann zur
Probenabnahme tbergehen.
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Testdurchfuhrung

5. Probenabnahme

]
AL
=

(1) Entfernen Sie den Probenaufnehmer aus der Reagenz-
kartusche. Ziehen Sie den Probenaufnehmer gerade nach
oben heraus.

Y

Y
=

(2) Kapillarblut-Probe:
Halten Sie die Kapillarspitze an die Oberfldche des

e Blutstropfens. Fillen Sie die Kapillare vollstandig.

Vendses Blut, Kontrolle oder Urin in einem GefaR:
Halten Sie die Kapillarspitze an die Oberflache der jeweiligen
Probe. Fillen Sie die Kapillare vollstandig.

(3) Halten Sie die Kapillarspitze senkrecht (nach unten).
Wischen Sie ggdf. jegliches tiberstehendes Probenmaterial
seitlich von der Spitze ab.

(4) Setzen Sie sofort den Probenaufnehmer in die Kartusche.

(5) Sobald eine Probe mit dem Probenaufnehmer gesammelt
wurde, setzen Sie diesen mit der Reagenzkartusche so rasch
wie mdglich in die Kartuschenkammer zur Analyse ein.

l

\1

& Vergewissern Sie sich, dass der Probenaufnehmer vollstindig
und richtig in den Kartuschenkérper eingesetzt ist.

Ie 4

* Die Patienten- oder Kontrollprobe ist fiir jeden Testtyp spezifisch.

* Fiir jeden Parameter ist méglicherweise ein anderes Probenvolumen und ein anderer Probentyp
erforderlich.

* Sobald eine Probe mit dem Probenaufnehmer gesammelt wurde, setzen Sie die Reagenzkartusche so
rasch wie méglich zur Analyse in die Kartuschenkammer ein.

* Verwenden Sie die Reagenzkartusche nicht, wenn sie nach der Probenabnahme fallen gelassen wurde.
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Testdurchfuhrung

NOTE| Korrekte Probenabnahme
(A) Fiillen Sie die Patienten-/Kontrollprobe vollstdndig in die Kapillare.

(B) Uberschiissige Probe: Wischen Sie jegliches, iiberschiissiges Probenmaterial an der Aufienseite
der Kapillarspitze ab.

(C) Unzureichende Probenmenge: Nicht erneut auffiillen. Verwerfen Sie die Reagenzkartusche und
nutzen Sie eine neue.

(D) Luftblasen: Nicht erneut auffiillen. Verwerfen Sie die Reagenzkartusche und nutzen Sie eine neue.

L(" I;FJ L(" 'f‘J ‘-F‘PI;FJ ‘-F‘II;FJ

(C) unzureichendes
Probenmaterial ( x)

(B) Uberschissiges
Probenmaterial ( x )

(A) vollstandig

gefiillt (V) (D) Luftblase (x)

A Jeder Test/Parameter kann je nach erforderlichem Probenvolumen eine andere Gréf3e der Kapillare
aufweisen.

E]E Weitere Informationen finden Sie in der Packungsheilage, die mit jedem SimplexTAS ™
101-Reagenzkartuschen-Kit geliefert wird.

6. Driicken Sie die Taste zum Offnen des Deckels (um den Deckel zu
offnen).
Setzen Sie die Reagenzkartusche mit dem Barcode-Etikett nach

aufen ein.
Stellen Sie sicher, dass die Reagenzkartuschen korrekt in den

SimplexTAS Kartuschenkammern platziert sind.

A Wenn die Reagenzkartuschen falsch eingesetzt sind, wird ein Fehler angezeigt und der Test wird nicht
fortgesetzt.

A Driicken Sie die Kartuschen nicht mit Gewalt ein.

Ausgleichsgewichte fiir die Reagenzkartuschen

1 Probe

2 Proben

3 Proben 4 Proben

gegenuberliegenden
Position.

Eine einzelne Zwei Reagenzkar- Drei Reagenzkar- Vier Reagenzkar-
Reagenzkartusche tuschen in tuschen und ein tuschen.
und ein Ausgleichs- gegenuberliegender Ausgleichsgewicht.

gewicht in der Position.

Reagenzkartuschen und Ausgleichsgewichte werden symmetrisch in die Kartuschenkammern zum

Austarieren des Rotors eingesetzt.
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Testdurchfuhrung

7. SchlieBen Sie den Deckel manuell. Der Analyzer
startet automatisch den Testlauf.

= = A Schliefen Sie den Deckel sofort zum Start
™

des Testlaufs. Wird der Deckel nicht inner-
B halb von 5 Minuten geschlossen, wird ein

& d Fehlercode angezeigt.
RLTN ‘ A Offnen Sie den Deckel wiihrend des Testlaufs
nicht. Wird der Deckel wihrend des Testlaufs

gedffnet, stoppt der Test.
& Stecken Sie Ihre Finger nicht in die Kartu-
schenkammern. Sie kénnten sich verletzen.

Patient ID Patient ID 8-1. Patientenproben 1D D [0 [

(1) Driicken Sie das jeweilige

A|B|C|DE|F Symbol, um eine Patienten-ID wahrend des
Testlaufs einzugeben.

GH|I|J|K|L Geben Sie die Patienten-ID mit Buchstaben und
Ziffern ein. Driicken Sie ¥ zur Bestétigung.

MIN|O|P|QR Wenn ein externer Barcodescanner verwendet
wird, driicken Sie die i Taste und scannen den

S|TIUVIWIX Barcode.

o llé_g Y|(Z| « i 0 ABitte vervollstindigen Sie die Eingabe, bevor

der Testlauf abgeschlossen ist. Die Patienten-
© | v Tomf ID wird nicht gespeichert, wenn die Eingabe

erst nach Abschluss des Tests erfolgt.

(2)Nach Abschluss der Analyse werden die
Ergebnisse angezeigt. Die berechneten Ergebnisse

fationt ] L werden auf der néchsten Seite angezeigt

HbAlc  (4.0~6.0) ) 9 A 9 .

51% Wenn die V¥ Taste hervorgehoben ist, driicken Sie

Patient 2 0§ % die V¥ Taste, um die restlichen Ergebnisse zu sehen.

TC (20~200)

186mg/dL Das [ Symbol zeigt berechnete Werte an.

Patient 3 S

6 (10~150) Das [i§ Symbol zeigt STAT Ergebnisse an.

:f? m?Z‘L o Die Symbole erscheinen bei einer Warn-
atient §*x

GLU (70~110) meldung wéhrend des Testlaufs. Siehe “Fehlercodes

103imo/I und KorrekturmaRBnahmen”, Seite 32.

=) 7 Driicken Sie die S Taste fiir den Ergebnisausdruck.

User 1

8-2.Ist eine QK-Sperre aktiviert, ist es notwendig,
nach dem QK-Test die Kontrollcharge zu jedem
Parameter einzugeben. Driicken Sie fL]r die
Eingabe.

AWenn die QK-Sperre deaktiviert ist, werden
die Testergebnisse nach dem Kontrolltest
angezeigt.

NOTE| Kontrolichargen-Informationen werden auf
der SimplexTAS™-Website verdffentlicht.
(www.simplextas.com)
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Lot number (2) Geben Sie die Chargennummer ein. Wenn die
Chargennummer bereits gespeichert wurde,
dricken Sie die ¥ Taste, um die Kontroll-Liste
einzusehen.

Driicken Sie die ¥ Taste zur Bestatigung.

Geben Sie die zuldssigen Messbereiche der
Kontrolle ein. Dricken Sie das Feld, das den
minimalen oder maximalen Wert anzeigt,
anzeigt, um diesen zu dndern. Dann bestatigen
Sie mitv/die Eingabe.

(3) Geben Sie die Kontrollcharge und Bereiche fir die
restlichen Felder ein.
Driicken Sie die & Taste, um die Ergebnisse
HbA1c (8.4~10.0) HbA1c (8.4~10.0)
92% 92% auszudrucken.
Driicken Sie ¥, um zu bestétigen.
TC TC (212~277)
242 mg/dL

TG (168~202)
178 mg/dL

GLU (80~105)
95 mg/dL

=

9.Nehmen Sie umgehend die gebrauchten
Reagenzkartuschen heraus.
Dricken Sie v/ zur Bestatigung und kehren Sie
zum Hauptmend zurtick.

NOTE| Wenn der Analyzer nicht verwendet wird, halten Sie den Rotordeckel geschlossen, um die
Kartuschenkammern zu schiitzen.

A Verwenden Sie keine Reagenzkartusche, die vom Analysegerit abgelehnt wurde. Nehmen Sie eine neue
Patientenprobe und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Reagenzkartusche.
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Qualitatskontrolle

Zweck der Qualitatskontrolle

Um zu Uberprifen, ob das System SimplexTAS™ 101 ordnungsgemaR funktioniert, ist ein Kontrolltest
erforderlich.

Solange die Testergebnisse der Kontrolle innerhalb des bekannten akzeptablen Bereichs liegen, der vom
Hersteller angegeben wird, gilt das System SimplexTAS™ als ordnungsgemanR funktionierend.

Empfohlene Kontrolllésung
Die vom Hersteller empfohlene Kontrolllésung sollte fur die Qualitatskontrolle Ihres SimplexTAS™ 101 Systems
verwendet werden.

NOTE| Verwenden Sie nur vom Hersteller empfohlene Kontrolllésungen. Wenden Sie sich fiir weitere
Informationen an Ihren értlichen Lieferanten.

Kontroll-Checkliste

Wenn die Ergebnisse der Kontrolltests innerhalb der akzeptablen Bereiche liegen, funktioniert das SimplexTAS™
101 System ordnungsgemaR. Wenn die Ergebnisse auerhalb der akzeptablen Bereiche liegen, Gberprifen Sie
die folgenden Punkte.

+ Verfallsdatum der Kontrolllésung

+ Verfallsdatum nach dem ersten Offnen des Kontrolllésungsflaschchens

+ Empfohlene Lagertemperatur fir Kontrolllésung und SimplexTAS™ 101 Reagenzkartuschen

+ Kontamination der Kontrolllésung oder SimplexTAS™ 101 Reagenzkartuschen

Prifen Sie unter "Durchfiihren von Patienten-/Kontrolltests", Seite 22, ob ein Testverfahren fehlt und
wiederholen Sie den Test mit Kontrolllésung. Wenn die Ergebnisse immer noch aulerhalb des Bereichs liegen,
wird empfohlen, die Qualitatskontrollaufzeichnungen des Labors zu prifen, um die Haufigkeit von fehlerhaften
Kontrollen zu untersuchen. Stellen Sie sicher, dass es keinen Trend bei den Ergebnissen der Qualitatskontrolle
auBerhalb des Bereichs gibt. Verwenden Sie ein neues Flaschchen mit Kontrollldsung flr einen erneuten Test.

Wenn die oben genannten Checkpunkte und Anweisungen befolgt wurden, die Ergebnisse der
Kontrolllésung aber immer noch nicht innerhalb des zuldssigen Bereichs liegen, wenden Sie sich an Ihren
drtlichen Lieferanten, bevor Sie mit dem Test von Patientenproben fortfahren.

Wann ist ein Test mit Kontrolllosung erforderlich?

* Wenn ein SimplexTAS™ 101 Analyzer zum ersten Mal in Betrieb genommen wird.

« Immer wenn eine neue Charge des SimplexTAS™ 101 Reagenzkartuschen-Kits verwendet wird.
« Immer wenn ein Patientenergebnis ungewdhnlich ist. (auBerhalb des Testbereichs)

* Wenn der Analyzer langer als 30 Tage nicht benutzt wird.

+ Nach der Software-Aktualisierung des SimplexTAS™ 101 Analyzers.

+ Wenn der Analyzer fallen gelassen wird oder in irgendeiner Weise beschadigt wird.

Wenn Ihre értlichen Vorschriften eine bestimmte Hdufigkeit von Kontrolltests erfordern, befolgen Sie

diese Vorschriften. Jeder Laborstandort kann von der Erstellung eines Qualititskontrollplans profitieren.
Der Laborleiter sollte bestimmen, ob zusitzliche Tests fiir sein Labor erforderlich sind.
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IQK (Interne Qualitatskontrolle)

Mit der IQK kénnen Sie Hardware, Software, das mechanische System, das optische System und das
Temperaturkontrollsystem Gberprifen. Es wird empfohlen, regelmaRig eine IQK durchzufiihren.

B

Controls
2 4
=
O
QC test Results

()

Code

Operater ID Password

v

AB|CDE|FRAB|CDI|EF
GH|IJKILEMGH|I JKL
MIN/O/P|QR/@MIN|OP[QR
SITIUVWXRS|T|UVWX
2Y|Z| « W-EY(Z| «

© | b v o) v

&
1. Driicken Sie die Taste i QK test im Hauptmend.

2. Driicken Sie die Taste, um den IQK-Test zu
starten.

A Setzen Sie keine Reagenzkartusche oder
Ausgleichsgewichte in die Kartuschen-
kammern ein.

3. Wenn die Benutzer-ID-Funktion aktiviert ist, gibt es
zwei verschiedene Méglichkeiten, sich anzumelden.

(1) Geben Sie eine Benutzer-ID manuell ein.
(2) Wenn ein externer Barcode-Scanner verwendet
wird, driicken Sie die 1 Taste und scannen Sie

dann die Barcode-Kennzeichnung.

Geben Sie ein Passwort ein und bestatigen Sie es
mit einem Klick auf die v/ Taste.

& Wenn die Benutzer-ID-Funktion deaktiviert
ist, wird dieser Vorgang iibersprungen.
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Qualitatskontrolle

1QC test

1QC 01 : Pass
1QC 02 : Pass
1QC 03 : Pass
1QC 04 : Pass
1QC 05 : Pass
1QC 06 : Pass
1QC 07 : Pass
1QC 08 : Pass

1QC 09 : Pass
1QC 10 : Pass

4. Warten Sie, bis der IQK-Test abgeschlossen ist. Es dauert einige Minuten, um
den Zustand des Analyzers zu Uberpriifen.

A 6ffnen Sie den Deckel wihrend des IQK-Tests nicht. Wenn der Deckel
gedffnet wird, stoppt der Test.

Die Ergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt.

Wenn wahrend des Tests ein Fehler auftritt, siehe "Fehlercodes und
Korreturmalinahmen", Seite 32. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden
Sie sich fir technischen Support an Ihren értlichen Lieferanten.

Driicken Sie die V' Taste, um zum Hauptmenti zuriickzukehren.
Driicken Sie die & Taste, um die Ergebnisse auszudrucken.

NOTE| Die Ergebnisse werden im Speicher des Analyzers gesichert.
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Auswertung der Ergebnisse

Patienten- und Kontrolltestergebnisse werden im Speicher des SimplexTAS™ 101 Analyzers gesichert. Bei
Uberschreitung der Kapazitat werden die altesten Ergebnisse nacheinander geldscht.

Auswertung der Test- und Kontrollergebnisse

&

Test results

= o

Test results

Date
2018/03/25
2018/03/25
2018/03/25
2018/03/25

Control results
EIC
2018/03/25
2018/03/25
2018/03/25
2018/03/25

QC test Results QC results

) & o)

Code Setup 1QC results

1. Driicken Sie die é Taste im Hauptmenii. .

2.Dricken Sie die ‘g Taste, um die Testergebnisse zu sehen. Driicken Sie die B3 Taste, um die
Kontrolltestergebnisse zu sehen

3. Die Ergebnisse werden chronologisch angezeigt, beginnend mit dem jlingsten Datum. Driicken Sie die
Schaltflachen A und ¥, um nach oben oder unten zu blattern.

Test result Control result Data export

Date 2018.03.05 10:00AM Date 2018.03.05 11:00AM A A A

Operator ID  Operator 1 Operator ID  Operator 1

PatientID  Patient 1 Cartridge Lot.00101

Cartridge Lot.00101 Control Lot. 14316 201 8 01 1 O

Temp mode Nomal Sample Control

Sample Patient 5 24 2 be
i e s Item

Item Result

Result g Unit

Unit Max range A A A

Error Min range

Erog 2018 03 01

v v v

42 %

4-1. Driicken Sie fur eine detaillierte Betrachtung auf jedes Testergebnis in der Liste.
Driicken Sie l%l, um das Ergebnis auszudrucken.
4-2. Driicken Sie &8, um die Ergebnisse auf einen USB-Stick zu senden. (Er muss vor dem Driicken eingesteckt sein)
Driicken Sieél:l, um die Ergebnisse an ein anderes Gerat zu senden.
Verwenden Sie die A und ¥ Taste, um den Datumsbereich fiir den Datenexport einzustellen.
Driicken Sie die V Taste zum Bestétigen

A Das Dateisystem fiir USB-Laufwerke muss das FAT32-Format haben. Die Kapazitidt muss unter 16GB
liegen. Einige der USB-Laufwerke funktionieren méglicherweise nicht richtig.

A Wenn Sie Daten exportieren, die Patienteninformationen enthalten, liegt es in Ihrer Verantwortung, die
drtlichen Vorschriften zum Schutz persénlicher Gesundheitsinformationen einzuhalten.
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Uberpriifung der IQK-Ergebnisse

1QC results

Test results

Date Result

2018/03/01 Pass

o

Results QC results

oy Q

Setup 1QC results

1. Driicken Sie die%Taste im Hauptmen.
2. Drlicken Sie die Taste, um die IQK-Testergebnisse zu sehen.
3. Die Ergebnisse werden chronologisch angezeigt, beginnend mit dem
jungsten Datum. Driicken Sie die Tasten A und ¥ um nach oben oder unten zu blattern.

1QC result Data export

Date 2018.03.15 12:00PM N ~ <
Operator ID Operator 1
Qco1 pase 2018 01 10

1QC 02 Pass
1QC 03 Pass
1QC 04 Pass
1QC 05 Pass
IQC 06 Pass
1QC 07 Pass A A A
1QC 08 Pass

IQC 09 Pass 2018 03 01

1QC 10 Pass

v v v

v v v

%

4-1. Driicken Sie fur eine detaillierte Betrachtung jedes Testergebnis in der Liste.
Driicken Sie & , um das Ergebnis auszudrucken.
4-2. Driicken Sie &23H, um die Ergebnisse auf einen USB-Stick zu senden. (Er muss vor dem Driicken eingesteckt sein)
Driicken SieE@, um die Ergebnisse an ein anderes Gerat zu senden.
Verwenden Sie die A und ¥ Tasten, um den Datumsbereich fiir den Datenexport einzustellen.
Driicken Sie die v Taste zum Bestétigen.

A Das Dateisystem fiir USB-Laufwerke muss das FAT32 Format haben. Die Kapazitit muss unter 16GB
liegen. Einige der USB-Laufwerke funktionieren méglicherweise nicht richtig.
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Fehlerbehebung

Allgemeine Informationen

Wenn wahrend der Verwendung des SimplexTAS™ 101 Analyzers ein Betriebs-
oder Systemproblem auftritt, wird ein Fehlercode angezeigt. Die Codenummern,
die Ursachen und die AbhilfemaRnahmen sind unten aufgefihrt. Wenn das
Problem weiterhin besteht, notieren Sie den Fehlercode und wenden Sie sich an

Thren ortlichen Lieferanten fiir technischen Support.

Notieren Sie den Fehlercode und driicken Sie die v/Schaltfliche zum Bestatigen.

Fehlercodes und KorrekturmaBnahmen
Anwenderbedingte Faktoren

Code Ursachen KorrekturmaBnahmen
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe
- Unzureichendes Probenvolumen und Reagenzkartusche.
101 |- Luftblase in der Kapillarrohrspitze Stellen Sie sicher, dass die Probenahmeeinrichtung
- Falschen Probenaufnehmer verwendet vollstandig und ohne Luftblasen gefilllt ist.
- Klvettenpuffer evaporiert Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich
an den értlichen Lieferanten flir technischen Support.
) L"Jberschgss!ges Probenvolumen ) Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe
- Uberschussige Proben auf der Aul3enseite des
. und Reagenzkartusche.
102 Kapillarrohrs A ) . .
. Stellen Sie sicher, dass nur die Kapillarrohrspitze
- Falschen Probenaufnehmer verwendet Kivet- ) ) )
; mit der Probe in Kontakt ist.
tenpuffer evaporiert
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe
- Keine Probe eingesetzt und Reagenzkartusche.
103 | - Falsche Proben verwendet Stellen Sie sicher, dass das richtige Probenmate-
- Vollblutprobe im Kontrolimodus verwendet rial und der richtige Probenaufnehmer verwen-
det werden.
- Gebrauchte Kartusche eingesetzt
- Keine Kartusche im Reagenzbehalter
- Kartuschen-Barcodekennzeichnung nicht lesbar
(verschmutzt o.der beschadigt) Uberpriifen Sie den Status des Reagenzbehalters.
104 | - Falsche Austarierung des Rotors - :
o ) Wiederholen Sie den Test.
- Falsche Positionierung der Kartusche im Rea-
genzbehalter
Reagenzkartusche, die im Selbsttest- oder
IQK-Modus verwendet wird
RFID-Informationen der Reagenzkartusche nicht Ube_zrprufen S!e d!e Liste mlt‘den Testcodes und
105 reqistriert registrieren Sie die Informationen zur Reagenz-
9 kartusche. Wiederholen Sie den Test.
Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der
) . Testverpackung.
106 | Die Reagenzkartusche ist abgelaufen. Wiederholen Sie den Test mit neuer Probe und
einer Reagenzkartusch mit neuer Charge.
107 | Der Deckel hat sich Gber 10 Sekunden geéffnet. | SchlieRen Sie den Deckel.
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Fehlerbehebung

L N Konsultieren Sie die Packungsbeilage der Rea-
- Falsche Reagenzkartuschen in einem einzigen PR
genzkartusche. Setzen Sie die richtigen Reagenz-
Durchgang verwendet h ) )
108 ) ) kartuschen ein und wiederholen Sie den Test.
- Eine Reagenzkartusche eines anderen Herstell- .
) Reagenzkartusche nur im Falle von Kartuschen
ers eingesetzt ) .
einer anderen Marke einsetzen.
109 | Reaktionsfehler der Kartuschenreagenzien. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe
und Reagenzkartusche.
Starten Sie den Analyzer neu oder wiederholen
High h Sie den Test.
temp Zu hohe Arbeitsumgebungstemperatur Stellen Sie sicher, dass die Betriebstemperatur im
empfohlenen Bereich liegt.
Starten Sie den Analyzer neu oder wiederholen
Low Zu niedrige Arbeitsumgebungstemperatur Sie den Test.
temp 9 9 9 P Stellen Sie sicher, dass die Betriebstemperatur im
empfohlenen Bereich liegt.
Integritat der Probe
Code Ursachen KorrekturmaBnahmen
Konsultieren Sie die Packungsbeilage der Rea-
) R ) genzkartusche.
201 | Es wurde eine hamolysierte Blutprobe verwendet. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe
und Reagenzkartusche.
Konsultieren Sie die Packungsbeilage der Rea-
T genzkartusche.
202 | Es wurde eine lipdmische Blutprobe verwendet. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe
und Reagenzkartusche.
Der Hamatokritwert liegt aulRerhalb des Bereichs Konsultieren Sie die Packungsbeilage der Rea-
11" | von 20~60% und kann das Testergebnis beein- ge_nzkartusche: o
’ f Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe
ussen.
und Reagenzkartusche.
Konsultieren Sie die Packungsbeilage der Rea-
2 genzkartusche. Konsultieren Sie die Packungsbeilage der
' Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe | Reagenzkartusche.
und Reagenzkartusche.
Integritat der Reagenzkartusche
Code Ursachen KorrekturmaBnahmen
- Das Zeitlimit zur Registrierung der Testinforma- | Wiederholen Sie die Registrierung der Testinfor-
301 tion ist abgelaufen mationen. Wenn das Problem weiterhin besteht,
- Falsche Informationen in RFID-Kennzeichnung | wenden Sie sich an Ihren értlichen Lieferanten.
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Fehlerbehebung

Code Ursachen KorrekturmaBnahmen
401-1~7 : LED #1~#7 Fehlfunktion bei der Posi-
tionsverschiebung
401-8: Fehlfunktion bei der Verschiebung der Starten Sie den Analyzer neu und filhren Sie eine
201 Tastenposition 1QK aus. Danach wiederholen Sie den Test erneut.
401-1~9: Fehlfunktion der Barcode- Positionsver- | Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie
schiebung sich an Thren ortlichen Lieferanten.
401-1~10: Fehlfunktion bei der Verschiebung der
Barcodeposition
Starten Sie den Analyzer neu und fiihren Sie eine
202 402-1~7 : LED #1~7 IQK aus. Danach wiederholen Sie den Test erneut.
Lichtintensitat Fehlfunktion Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an Thren ortlichen Lieferanten.
) Schalten Sie den Strom aus.
403'1: He!ztemperatur z hPCh. Warten Sie eine Weile und schalten Sie ihn ein.
403 | 403-2: Heiztemperatur zu niedrig Wi das Probl iterhin besteht den Si
403-3: Fehlfunktion der Heizregelung venn das Froblem weiterhin bestent, wenaden Sie
sich an Thren ortlichen Lieferanten.
404-1: Uberpriifung der Kontrolimessung abge- Flhren Sie einen neuen Kontrolltest durch, um den
404 | brochen QK-Sperrstatus zurtickzusetzen
404-2: IQK-Verifizierung abgebrochen. P '
405 | Fehler bei der Ergebnisberechnung Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe
und neuen Reagenzkartusche.
406-1: Hardware-Fehlfunktion des Temperatur-
sensors
406-2: Kein Druckerpapier Starten Sie den Analyzer neu.
406 | 406-3: Interne Fehlfunktion des Barcode- Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie
Lesegerats sich an Thren lokalen Lieferanten.
406-4: Fehlfunktion des RFID-Lesegerats
406-5: Fehlfunktion der Uhren-Hardware
Starten Sie den Analyzer neu.
207 407-1~7 : LED #1~7 Fehlfunktion, Drift der Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie
Lichtintensitat sich anThren lokalen Lieferanten.
’ ) Starten Sie den Analyzer neu.
408 | Fehlfunktion der USB-Verbindung USB-Stick erneut einstecken.

Service information

Wenden Sie sich an Ihren értlichen Lieferanten:

+ wenn Sie Schwierigkeiten haben, das Problem zu I6sen.
« wenn der Fehlercode weiterhin angezeigt wird.

» wenn das Problem den Rahmen dieses Anwenderhandbuchs sprengt.
« wenn Sie zusatzliche Hilfe bendtigen.

Bevor Sie um Unterstltzung oder Hilfe bitten, notieren Sie bitte die folgenden Informationen:
+ SimplexTAS™ 101 Analyzer-Seriennummer (SN) - siehe Geratekennzeichnung.

« Software-Versionsnummer - siehe unten in der Anzeige im Startvorgang.

+ Chargennummer der Reagenzkartusche - siehe Etikett des Reagenzkartuschen-Kits.

*Name und Charge der Kontrolllésung - siehe die vom Hersteller oder von TASCOM bereitgestellten
Informationen zur Kontrolle.

+ Erzielte Ergebnisse der durchgefiihrten Kontrolle.

+ Beschreibung des Problems einschliel3lich des Fehlercodes.
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Rei

nigung des Gehauses

Reinigen Sie das Gehéuse des Analyzers, wann immer es erforderlich ist. Es wird empfohlen, ihn jede Woche zu
reinigen.

A

&

* Schalten Sie den Analyzer vor der Reinigung aus und trennen Sie ihn vom Strom.

* Verwenden Sie bei der Reinigung Handschuhe.

* Verwenden Sie fusselfreies, nicht abrasives Tuch mit Wasser oder mildem Reinigungsmittel.

*Verwenden Sie keine anderen Arten von Lésungsmitteln, Ol, Fett oder Silikonspray auf irgendeinem
Bestandteil des Analyzers.

* Lassen Sie kein Wasser oder Fliissigkeit in den Analyzer tropfen.

1. Schalten Sie den Analyzer aus und ziehen Sie das Netzkabel ab.

2. Reinigen Sie das Gehduse und den Touchscreen des Analyzers mit einem fusselfreien, mit Wasser oder
einem milden Reinigungsmittel befeuchteten Tuch.

3. Lassen Sie den Analyzer an der Luft trocknen.

4. Schliel3en Sie das Netzkabel an und schalten Sie den Analyzer ein.

NOTE| Wenn Sie das Gehduse des Analyzers desinfizieren mdchten, lassen Sie das Desinfektionsmittel (0,5

% Natriumhypochlorit) an der Oberfldche des Analyzers nach dem Entfernen der iiberschiissigen
Fliissigkeit mindestens 10 Minuten lang einwirken.

Reinigung des Rotorkammer
Reinigen Sie die Rotorkammer immer dann, wenn Flissigkeiten oder Fremdmaterialien verschiittet wurden oder
Flecken entstehen. Es wird empfohlen, sie monatlich zu reinigen.

A * Schalten Sie den Analyzer vor der Reinigung aus und trennen Sie das Gerdt vom Strom.

* Verwenden Sie bei der Reinigung Handschuhe.

*Verwenden Sie keine anderen Arten von Losungsmitteln, Ol, Fett oder Silikonspray auf irgendeinem
Bestandteil der Rotorkammer.

* Lassen Sie kein Wasser oder Fliissigkeit in die Kartuschenkammern tropfen. Das optische System kann
beschddigt werden.

Rotorkammer

1. Schalten Sie den Analyzer aus und ziehen Sie das Netzkabel ab.

2. Offnen Sie den Deckel.

3. Reinigen Sie die Rotorkammer mit einem Reinigungstupfer mit 2 oder 3 Tropfen Wasser. Weichen Sie
sie nicht ein.

4. Verwenden Sie einen neuen und trockenen Reinigungstupfer, um eventuelle Flissigkeitsreste aus der
Rotorkammer abzuwischen.

5. SchlieBen Sie den Deckel.

6. Schliel3en Sie das Netzkabel an und schalten Sie den Analyzer ein.

NOTE| Zur Desinfektion der Rotorkammer, lassen Sie das Desinfektionsmittel (0,5 % Natriumhypochlorit)

an der Oberfliche des Behdlters nach dem Entfernen der iiberschiissigen Fliissigkeit mindestens 10
Minuten lang einwirken.

A Reinigen Sie nicht das Innere der Kartuschenkammern. Optische Linsen kénnen beschddigt werden.
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Wechseln des Luftfilters

1. Entfernen Sie die Abdeckung des Luftfilters.

2. Entfernen Sie den gebrauchten Filter und ersetzen Sie ihn durch einen neuen Filter.
/\ Achten Sie auf die richtige Orientierung.

3. Schliel3en Sie die Abdeckung des Luftfilters.

Entsorgung des Analyzers

ﬁ Der Analyzer muss gemal den ortlichen Vorschriften fir die Entsorgung von Elektro- und

= Elektronikgeraten entsorgt werden.
Die Verordnung uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) setzt die Bestimmungen der Richtlinie
2012/19/EG des Europaischen Parlaments und des Rates um, mit der die Menge an Elektro- und
Elektronik-Altgeraten, die der endgdltigen Entsorgung zugefiihrt werden, reduziert werden soll. Wenden
Sie sich fir die korrekte Entsorgung an Ihren 6rtlichen Handler.

SimplexTAS™ 101 Analyzer Anwenderhandbuch | 36



Spezifikationen

Technische Spezifikationen

Analyzer Spezifikationen

GroRe 10,4(B)x8,5(L)x10,3(H) Zoll / 265(B)x217(L)x262(H) mm
Gewicht 7.51bs./3.4Kg
Anzeige TFT LCD 5 in. (Auflésung: 480 x 854)

GroRe der Ergebnisspeicher

2.000 Patienten-Ergebnisse
200 Kontroll-Ergebnisse

SW-Update Via USB Speicher-Stick
Kommunikationsschnittstelle USB 2.0
Stromversorgung

Eingang 100~240 VAC, 50/60 Hz, 0,75A
Ausgang 43VDC === 15A

Ausgangsanschluss

0,2x0,1Zoll /5,5x2,5mm Stecker.
Positivpol (+) auf dem inneren Stecker.

Adapterstandard

IEC/EN-60950/UL 1950 (USA und Europa).
Zugelassen fir In-vitro-Diagnostik Medizinprodukte.

Betriebsbedingungen

Temperatur

18~32°C (64~89°F)

Relative Luftfeuchte

10~70%, nicht kondensierend

Standortbedingungen

Trockene, saubere, horizontale Oberflache.
Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.

Temperatur der Testkartusche

Entsprechend den Spezifikationen fiir den jeweils
verwendeten SimplexTAS™ Reagenzkartuschen-Test.

Aufbewahrung und Transport (in der Originalverpackung)

Temperatur

4~40°C (39~104°F)

Relative Luftfeuchte

10~70%, nicht kondensierend
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seg50120
Hervorheben
please use a comma "," instead of dot "."
7,5 and 3,4



Die Garantiezeit des SimplexTASTM 101 Analyzers betrdgt 12 Monate ab dem Datum der Lieferung an den
Benutzer. Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrem lokalen Lieferanten.
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